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発防止策（Corrective Action、Preventive Action）からなる Quality Management Systemの考え方が導入され
ている。このうち Risk Based Approachでは、事前のリスクの同定、評価が重要とされている。実際に臨
床試験のモニタリング活動では、当該臨床試験において発生する可能性の高い、あるいは試験に及ぼす
影響が大きいと思われる特定の GCP逸脱やプロトコル逸脱の発生を品質リスクとして事前に特定し、そ













日本において 2014年度および 2015年度に承認された各々119および 115の新薬を研究対象とし、承認

















































84試験全体の除外率の中央値は 8.1%であった。多変量回帰分析の結果を表 1に示す。 
2.2  プロトコル逸脱例での検討 
105試験全体の逸脱率の中央値は、27.8%であった。多変量回帰分析の結果を表 2に示す。 
 

























































時の対応も事前に検討することが臨床試験における Risk Based Approachの考え方である。プロトコル
実施可能性評価、モニタリング計画、責任医師の理解、被験者への説明などについて、臨床試験の特徴
に応じて対応の重みづけをしていくことが重要と考える。特にモニタリング業務においては、安全性、
有効性評価に重要な項目、逸脱が起こりやすい項目などにリソースを集中したメリハリのある体制構築
が必要となる。本検討結果で得られたプロトコル逸脱や解析除外が起こりやすい条件に合致する試験で
は、他の試験よりも一層の逸脱予防のための手段が講じられることが重要である。 
 
過去の臨床試験における有効性解析除外と各試験の特徴の関連性を検討し、解析除外率が他の条件と
比較して高くなる組み合わせが認められた。これらの結果を参考にして、有効性解析の採否に影響する
ようなプロトコル逸脱が発生しやすい条件を推測し、プロトコルやモニタリング計画時における事前の
注意喚起あるいは重点的な観察などのリスク軽減策に活用することにより、質の高い臨床試験の実施と
被験者の安全性の確保につなげることが出来ると考える。 
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